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@ Procede dadaptation de pofymeres biodegradables carac- 
tense par I'egencement dans tous les plans de poiymdres 
biodegradables de resistance at de proprietes physico-chimi* 
ques diffftrentes. 

La premier potymire de haute resistance biomecanique et 
thermostable * temperature du corps assure la rigidit6 du 
systeme. le second malleable a temperature inferieure ou a 
temperature du corps permanent un travail plus facile ou une 
!■ autoadaptation eu niveau du arte receveur. 

<Ce procede permet la fabrication de composites biodegrada- 
bles interrompus a resistance variable. Ce procede introduit la 
I notion de nouveiles technologies chirurgicales dont il est 
donne certaines utilisations possibles c once mam notamment la 
N fixation intra -osseuse. las plaques d'osteosvmhese, tes clips et 
0) lacs hemostatiquea et la viacaro-synthese. 

CO 
CM 

s 

CM 



K — 

|^ o Vtm* dos tndatot • riMPRIMERlE NATION ALE. 27. ru» da ta Convention - 75732 PARIS CEDEX 1 5 



1 



2612392 



Le prissnte invention concern* les procedes nouveeux concemmnt 
I'adaptatlon de polymeres biodegradable s au niveau de leur alte d 1 Implanta- 
tion* 

L" invention repose eur la decouverte de polymeres biodegradable*, de 
haute resistance mecanlque utilises pour la chlrurgie osseuse. Les plaques de 
polymerei utilises presentent des caracterlstlquss physlco-chlmlques homogenes. 
Les implants sont constitute d'un seul tenant ou en polymeres composites coome 
dans le Brevet Frencele 78.29878 qui consists en une metrics de polyacide lac- 
tlque contenant des elements de renfort en f lis tlsses k base d'aclde glycoli- 
que* 

- Un autre dlsposltlf Brevet Franca le 76.2813, prsvoit 1' ad J one t ion 
de phosphate tricalcique pour accelerer la cicatrisation osseuse* 

- Actual lament, 1 'adaptation morphologlque des materieux blodegrada- 
bles a forte resistance mecanlque necesslte des manipulations a cheud, dont les 
temperatures sont de l 9 ordre de 70 a 100* 9 ce qui Impose des gestes chirurgi- 
ceux supplementalres. 

- Certains polymeres sont thermomalleables, k des temperatures plus 
basses ou a la temperature du corps. Ces demlers permettent une adaptation 
spontsnee au niveau du site receveur ; male leurs carecterlstlques physico- 
chlml^ues ^ul leur conferent une resorption rapide et une molndre resistance 
biomecanlque, en limltent leur perspective d'emplol* 

L' invention repose sur l'agencement alterne de polymeres de resistan- 
ce dlfferente et de proprletes physlco-chlmlques differentes, permettent l'ob- 
tentlon d'un materiau composite a resistance variable dit composite interrompu* 

La presente invention atsocle d'eutre part un polymere a haute resis- 
tance thermomalleable et resistant a temperature du corps et de longue durfe de 
resorption, a un autre polymere malleable a une temperature inferieure ou mal- 
leable e 1a temperature du 'corps** La rlgldltl du premier polymere assure une 
resistance ef fleece, la souplesss du second permet une adaptation plus alsee* 

L*agencemsnt de polymeres different* s'effeetue dans tous les plans, 
ce qui permet les avantages d»au toed ep tat ion spontenee au niveau du site rece- 
veur ; de travail plus facile des implants, la fabrication k titre indicatif et 
non llmltetlf de nouveeux syst ernes implantables* 
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Polymeres composites interrompus a resistance variable tela que 
plaques d'osteosynthese, lace, systeroe de fixation intra-osseux. 

Le principe d'agencement alterne dans tous les plans des polymeres 
biodegradablas, de proprietes physico-chimiques differentes permettent de rea- 
5 User a partir de composites horaogenaa-existants t un nouveau composite inter- 

rompu renforce, a resistance variable ; le principe du composite interrompu 
consiste a fabriquer un materiau composite comportant des rones de faiblesse 
antre les modules ou travees de plastique resistant. Ces zones de faiblesse 
peuvent etre laiesees libres ou comblees par un plastique de moindre resis- 
10 tance ou thermomalleable a temperature du corps, 

D'autre part, ces zones de faiblesse permettent le schema d'une prede- 
coupe a froid, sans risque de fracture du materiau, ce qui represente un grand 
inter et dans la pratique chirurgicale courante. 

- L* ensemble des dispositifs permettrait une duree de contention cora- 
15", patible avec lea imperatifs de fiabilite et de aecurite de la chirurgie. les 

techniques de fabrication chimiques ne permettant pas actuellement la polymeri- 
sation simultanee de deux types de polymeres differents, 1 •accollement sera ef- 
fectue en deux temps. L v adherence etant obtenue selon plusieurs precedes ieoles 
ou associes. 

2o - reliefs de surface, 

- perforations et rivetage, 

- englobement d*un produit par un autre, 

- la trame de resistance des materiaux composites facilitant d'autre 
part, la cohesion de deux produits differents. 

25 L* invention sera mieux comprise en se referant a la description detail- 

lee suivante de son application a la realisation des produits biodegradables. 
Cette description se referant aux dessins annexes sur lesquels : 

- la figure 1, represente une vue en coupe de l'agencement d'une pla- 
que. 

30 - la figure 2, represente la meme disposition mais avec des agencements 

differents. 

- la figure 3, represente le meme principe avec rivetage d«une plaque 
a 1* autre. 

- les figures 4 et 5, representent 1 'englobement d'un produit par l»au- 

35 tre. 

- les figures 6,7,8 et 9 representent des adaptations concernant les 
materiaux composites entierement ou partiellement biodegradables. 
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Scion la conception fondamentale de 1' invention qui agence deux 
polymeres biodegradables therraoraalleables a dee temperatures differentes : 

- Un premier moyen figure sur la figure 1, est le moulage d'une 

fine plaque de plastlque a haute resistance thermomaiieable k basse temperature 
(la) a une plaque thermomaiieable a temperature inferieure ou de resistance 
ooindre (lb) des asperites irregulieres assurant la cohesion du systeme. 

- Un deuxieme moyen, comme le montre la figure 2, assure la cohesion 
a l»aide d»un systeme regulier, dit en cannelure (figure 2a) ou en creneau 
comme dans la figure 2b, 

- Selon un troisieme procede, figure 3 f une plaque peut etre rivee 
a l« autre, 

- Selon un quatrieme procede, un polymere peut englober un autre 
polymere. La figure 4 represente un mode de realisation : un noyau rigide 
(figure 4a) est entoure par une pellicule de plastique souple (figure 4b_ et 
4bO constituent ainsi deux feuillets. Ces deux feuil lets se reunissant en 
peripheric pour former une collerette peripherique (figure 4c). 

Cette disposition est particullerement lnteressante pour la reali- 
sation du Brevet Francais 86*13247 concemant la restauration des planchers 
orbitaires, comme le montre la figure 5. 

La zone centrale rigide permettrait une contention rigide, la colleret- 
te peripherique permettralt une au toad apt at ion au niveau des parol s late rales 
ou au niveau des berges de l 1 effraction osseuse. 

- Selon un autre mode de realisation, un axe central rigide, de haut 
poids molleculaire, sert de support a un englobement peripherique de plastique 
plus eouple. Ce procede doit permettre la realisation de nouveaux systemes 
d'agregation intra-osseux. 

L f os presente une plus grande resistance que les plastiques resorba- 
bles. II convlcnt done d'inverser le principe du systeme d'agregation intra- 
osseux traditionnel, ou le procede d'ancrage, le pas de vis, en 1 •occurence, 
imprime a l'os sa forme et assure sa contention. 

- La conception d •osteosynthese bioresorbable doit inverser ce prin- 
cipe. L'os prealablement travail le ou taraude, imprime sa marque au plastique 
tendre peripherique dont la deformation et la compression entre l"os et l'axe 
rigide doit permettre la contention et la etabilite de I'implant. 
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Le plastique peripherique pourrait etre charge an elements precurseurs de 
1 'osteogenese, tel que le phosphate tricalclque pour accelerer la neofor- 
matlon ossevse ; ce qui est d'autant plus interessant que les polymeres 
tendres se resorbent plus rapidement. 

» Selon un autre node de realisation de fixation intra-oeseux, 
l f axe central rigide de 1 'implant est renforce par un axe me'tallique tero- 
poralre pouvant permettre d'exercer sur le polymere, une press ion axiale 
et un -mouvement de torsion plus important lors de la mise en place de la 
fixation* 

* Selon une autre variante de realisation, des moyene de fixation 
Intra-osseux, le polymere peripherique peut etre agence en pas de vis, a pas 
plus ou nolns large, realisant au maximum une figure spirolde, ou un systeme 
k cannelure verticale, dit systeme en ailette, permettant 1 'adaptation a la 

conformation osseuse en ex erg ant une press ion axiale et/ou spirolde. 

La figure 12 represente un tel disposltif vue en coupe ; la figure 
12^a represente 1 'Implant rigide temporaire ; la figure 12b represente le 
noyau central dur, de haut poids molleculaire ; la figure 12c represente le 
systeme a ailette peripherique. 

- Selon un autre mode de realisation, le systeme a ailette peut al- 
terner des allettes rigides de haut poids molleculaire, a des ailettes de 
polymeres souples. 

La figure 13, represente une telle disposition vue en coupe ; la 
figure 13 represente I'exe central ; la figure 13 represente les ailet- 
tes rigides de meme composition que l'axe central, figure 13 b ; la figure 
13 d, represente les ailettes de polymeres souples. 

D'autres procedes permettent 1 'adaptation plus elsee des materiaux 
composites deja connus. 

La conception du composite interrompu pennet la realisation de systeme s 
implantables qui pre sent ent le triple avantage : 

- de systeme biodegradable, 

- de haute resistance mecanique, 

- d 1 adaptation morphologlque precise et raplde, 

- de de coupe a froid facile 9 sans risque de fracture de la plaque com* 
polite. Ce nouveau procede permet 1 'amelioration de certaines innovations recen- 
tes, ou, 1 ' introduction de nouvelles technologies chirurgicales. 
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A titre indicatif et non limitatif , nous pouvons deer ire plusieurs 
amenagements. 

- Les clips hemostatiques : 

Les clips hemostatiques biodegradables recemnent commercialises presentent des 
points de faiblesse ou, au contraire, une 2one de trop grande resistance au 
niveau de leur chamiere ; ces deux facteurs peuvent les rendre lnefficaces, 
e'est-a-dire, dangereux. 

Un clip realise selon la technique du composite interrompu, permettralt d"ob- 
tenir une chamiere souple et resistante, assurant la fermeture des branches 
du clip sans rupture de ladlte chamiere. 

- Des lacs hemostatiques a forte compression utilisables a froid, 
sans effet de cis ail lenient des tissue contraints peuvent presenter un grand 
interet chirurgical, lorsqu'on connalt par exemple, la dlfficulte d*obtention 
d'une tranche de section "seche" lors d^epatectomie partielle, et les diffi- 
cultes de la reanimation post-operatoire dues aux ecoulements de la tranche 
de section. 

Les techniques de viscero-synthese peuvent beneficier de cet apport 
technologique. La viscero-6ynthese consiste a effectuer de maniere mecanique 
la suture des tranches de section des organes creux (intestlns). Les techni- 
ques actuelles qui utilisent des agrafes metalliques, peuvent entralner des 
stenoses de la zone de suture. Un anneau de composite interrompu as socle a un 
syeteme d 'agrafe metallique doit permettre de maintenir la bouche anastomique 
ouverte tout en conservant une certaine souplesse au montage , evitant ainsi les 
frottements n durs n des organes de voisinage. 

Sur le figure 10, 11 est represente un mode possible de viscero- 
synthese ut 11 is ant un systeme de double anneau. 

Un anneau male (10 a) coaportant les plots d'ancrage ou agrafes et un 
anneau femelle (10 b) permettant la fermeture du systene (10 c_). 
Les plots (10 d) peuvent etre realises en plastique biodegradable ou biostable, 
ou en metal. 

La figure 11, represente une vue en coupe d'un element du dispositif 
vu en coupe, la figure 11a, represente la partie male ; la figure 11 b 9 la par- 
tie femelle ; la figure 11 c, represente le dispositif ferine. 
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- Des plaques de composite interrompu peuvent etre modelees pour 
toute autre utilisation que trouvera aisement l'homme de I'art. Par example, 
des plaques de composite interrompu peuvent etre modelees pour reconstruire 
la base du crane lors d'actes chirurgicaux aux confine cranio* faciaux. 

5 Les plaques de composite interrompu, a rigidite variable constituent 

un systeme souple dont 1 »osteosynthese au niveau des zones de fracture doit 
permettre la constitution d'un systeme plaque-os rigide. Ce principe est vala- 
ble pour la chirurgie osseuse de petits fragments osseux utilisant des pieces 
d'osteosynthese miniaturieees comme, par exemple, lors de la chirurgie maxillo- 
10 faciale, ou de la chirurgie de la main. 

II est decrit quatre modes de realisation du composite interrompu. 

- Selon une premiere adaptation illu6tree par la figure 6, la traroe de 
renfort interne aert de rooyen de cohesion (figure 6a), aux differente6 travees 
ou modules de plastique rigide (figure 6b). L'adaptation se faisant par le libre 

15 jeu des fibres de renfort. 

- Selon une deuxieme adaptation : des cannelures sont taillees dans 

la matrice sur deux faces (figure 7a) ou sur une face (figure 7b). ^'adaptation 
se faieant alors en craquant au niveau des lignes de moindre resistance, deter* 
minees par les cannelures. 

2o - Ces deux dispositions de composite interrompu presentent l f avantage 

de permettre la decoupe et le schema 6 et 7 d»une predecoupe de plaques composi- 
tes. La decoupe de ce type de materiau etant particulierement difficile. 

- Selon une troisieme adaptation representee en 8, les travees ou modu- 
les resistant s du composite sont reunis par la trame interne du renfort et par 

25 un polymere thermomalleable a temperature inferieure a la temperature de thermo- 

malleabilite des modules (figure 8a), ou a temperature du corps. Cette demiere 
disposition etant particulierement lnteressante, car elle perroet de maintenir 
plus longtamps l'integrite du systeme dans le milieu biologique et permet d'ob* 
tenir une mellleure tenue blomecanique. 

30 - Selon une quatrieme adaptation des materiaux composites representee 

en 9, les travees ou modules resistant du composite (figure 9a) sont englobes 
totalement par un polymere de resistance moindre ou malleable a temperature du 
corps (figure 9£). 
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1. Procede d 1 adaptation de polymer es biodegradables au niveau de leur 
site d* implantation, caracterise en ce qu»il consiste en un agencement alteme 
de polymeres de resistance differente et de proprietes physico-chimlques dif- 
ferentes permettant l'ob tent ion d'un materiau composite a resistance variable 9 
dit composite interrompu. 

2. Procede selon la revendication 1, caracterise en ce que l f agencement 
s'effectue dans tous les plans* 

3* Procede selon les revendications 1 et 2, caracterise en ce que les 

polymeres employes sont l'un de haute resistance thermomalleable k temperature 
elevee et de longue duree de resorption ; l'autre, malleable a une temperature 
inferleure ou egale k la temperature du corps, le premier produit permettant la 
contention, le second I 1 adaptation. 

4. Procede d 1 adaptation de polymeres biodegradables selon i'une quelconque 
des revendications 1 a 3, caracterise en ce que le materiau interrompu obtenu 
est constitue par le moulage d'une fine plaque plastique thermomalleable a 
haute temperature, a une plaque thermomalleable a temperature inferleure ou de 
resistance raoindre, des asperltes regulieres ou non assurant la cohesion du sys- 
teme* 

5. Procede d'adaptation de polymeres biodegradables selon l'une quelconque 
des revendications 1 a 3, caracterise en ce que les plaques. plaetiques sont 
rlvees. 

6. Implant pour la fixation intra-osseuse utilisant le materiau composite a 
resistance variable obtenu selon les revendications 1, 2, 3 et 4, caracterise en 
ce qu 9 ll comporte un axe central rigide de haut poids molleculaire, lequel est 
entoure uu polymere malleable de maniere k ce que le plastique tendre comprirae 
entre axe rigide et os assurent la retention du systeme* 

7. Implant selon la revendication 6 pour la fixation intra-osseuse utilisant 
le materiau composite k resistance variable selon l»une quelconque des revendica- 
tions 1 k 4, caracterise en ce que eon axe central rigide est r en force par un 
axe metalllque temporaire permettant une pression axiale et un mouvement de 
torsion plus important lore de la raise en place de la fixation* 
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8. Implant eelon la revendlcation 6 ou 7 pour la fixation intra-osseuse 

utilieant le materiau composite a resistance variable obtenu selon l'une quel- 
conque des revendications 1 a 4, caracterise en ce que le systeme du pas de 
vis realise une figure spirotde ou au maximum, un systeme a cannelure verti- 
5 cale dit systeme a ailette permettant l f adaptation a la conformation osseuse 

en exercant une pression axiale pure ou axlale et spirolde. 
9 # Materiau composite a trame de renfort Interne d 1 adaptation obtenu 

•elon le proce'de* de la revendication 1, caracterise en ce qu»il comporte des 
cones de falblesse assurant un schema de predecoupe qui laisse las fils de ren- 
10 fort soit a nus, libres, soit englobes dans une faible epaisseur de polymeres 

constituant la matrice. 

10. Application du materiau composite a resistance variable obtenu selon 
l'une quelconque des revendications 1, 2, 3 et 4 ou selon la revendication 8 f 
a la realisation d'un clip hemostatique possedant une charniere constitute par 

15 une zone de faiblesse assurant la souplesse necessaire a la fermeture des bran- 

ches du clip sans rupture de ladite chamiere. 

11. Application des composites interrompus a resistance variable obtenu 
selon l»une quelconque des revendications 1, 2 et 3, et scion la revendication 
8, h la realisation des lacs hcnostatiques. 

20 12. Application du composite interronpu a resistance variable obtenu eelon 

les revendications 1, 2, 3 et 4, et selon la revendication 8, a la realisation 
rie plsques d'osteosynthese. 

13. Application du composite interrompu & resistance variable obtenu selon 
les revendications 1, 2 et 3 et selon la revendication 9, a la realisation d*un 
25 systeme annulaire utilisable en viscero-synthese. 
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